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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zulvac 1 Ovis
Vaccin inattivat kontra I-marda tal-vajrus tal-Lingwablu, serotip 1

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni. Dan ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodetti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu tieghu.

Dan id-dokument ma ghandux jiehu post diskussjoni wic¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika.jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktarinformazzjoni dwar il-bazi tar-
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra d-diskussjoni xjentifika (parti mill-EPAR ukoll).

X'inhu Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis huwa vaccin li jigi f'sospensjoni ghal inezzjoni. Dan fih vajrus inattivat (magqtul) tas-
serotip 1 tal-lingwablu.

Ghal xiex jintuza Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis jintuza fin-naghag biex jipprotegihom kontra I-marda tal-lingwablu, li hija infezzjoni
kkawzata mill-vajrus tal-lingwablu li jigi trazmess mill-insetti dipteri. Il-vaccin jinutza ghall-prevezjoni
tal-viremija (il-prezenza ta’ vajrusis fid-demm) f'naghag minn xahar u nofs ‘il fuq.

Il-vaccin jinghata lill-annimali zghar b'’zewg injezzjonijiet taht il-gilda. L-ewwel injezzjoni tinghata meta
I-annimal ikollu xahar u nofs u t-tieni injezzjoni tinghata tliet gimghat wara. Il-protezzjoni tibda
tahdem tliet gimghat wara I-ghoti tal-ahhar injezzjoni u ddum sena.
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Kif jahdem Zulvac 1 Ovis?

Zulvac 1 Ovis huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi ‘jghallmu’ lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali
tal-gisem) kif tiddefendi ruhha kontra I-mard. Zulvac 1 Ovis fih vajrusis tal-lingwablu li jkunu gew
inattivati biex ma jkunux jistghu jikkawzaw il-marda. Meta persuna tinghata I-vaccin, is-sistema
immunitarja taghraf lill-vajrus bhala ‘barrani’ u tipproduci antikorpi kontrih. Fil-gejjieni, jekk I-annimali
jkunu esposti ghall-vajrus tal-lingwablu, is-sistema immunitarja tkun kapaci tipproduci antikorpi aktar
malajr. Dan jghin fil-protezzjoni kontra I-marda.

Zulvac 1 Bovis fih vajrusis tal-lingwablu ta’ serotip wiehed (serotip 1). Il-vaccin fih ukoll ‘agguvanti’ (I-
idrossidu tal-aluminju u s-saponina) halli jtejjeb ir-rispons immunitarju.

Kif gie studjat Zulvac 1 Ovis?

Is-sikurezza tal-vaccin giet studjata f'laboratorju b’zewg studji principali tas-sikurezza fuqg naghag u
b'zewg studji li saru fug naghag tqal.

L-effikac¢ja tal-vaccin giet studjata f'laboratorju bi tliet studji ewlenin fug hrief minn xahar ‘il fuq. L-
annimali nghataw bi sfida sperimentali s-serotip 1 tal-vajrus tal-lingwablu wara li kienu nghataw il-
vaccin Zulvac 1 Bovis b’diversi dozi tal-vajrus. L-ghanijiet tal-istudju kien li ssir maghrufa I-izghar doza
tal-vaccin li tibbasta fil-prevenzjoni tal-viremija u li jsir maghruf tul kemm zmien iddum attiva I-
protezzjoni ta’ Zulvac 1 Ovis.

X’'benefi¢c¢ji wera Zulvac 1 Ovis f'”dawn-istudji?
L-istudji wrew li I-vaccin jipprevjeni I-viremija fin-naghag u joffri sena protezzjoni. Il-vaccin huwa sigur
meta jinghata lil naghag minn xahar u nofs ‘I'fug u f'naghag tqal..

Intwera li generalment il-vac¢in kien sigur u, ttollerat tajjeb.

X'riskji huma assocjati ma’ Zulvac 1 Ovis?

Wara I-ghoti tal-vaccin in-naghag jista’ jkollhom it-temperatura tal-gisem kemxejn gholja. Jista’
jkollhom ukoll nefha fuq il-post tal-injezzjoni li ma ddumx izjed minn sebat ijiem jew ebusija taht il-
gilda (ghogiedi) li tista’ ddum izjed minn sitt jew seba’ gimghat.

Kemm ghandu jdum il-perjodu ta’ tizmim?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara li tinghata I-medi¢ina u gabel ma I-animal ikun
jista’ jingatel u I-laham jew il-halib tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem. Il-perjodu ta’ tizmim ta’
Zulvac 1 Ovis ghal-laham u I-halib huwa zero granet.

Ghaliex gie appruvat Zulvac 1 Ovis?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) kkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-uzu ta’
Zulvac 1 Ovis jisbqu lir-riskji fil-prevenzjoni tal-viremija kkawzata mis-serotip 1 tal-Vajrus tal-
Lingwablu f'naghag minn xahar u nofs ‘Il fuq. Il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji jinsab fil-modulu ta’
diskussjoni xjentifika ta’ dan |-EPAR.

Ghall-ewwel Zulvac 1 Ovis gie awtorizzat taht ‘cirkostanzi e¢¢ezzjonali’. Dan ifisser li ma kienx possibbli
tinkiseb informazzjoni shiha dwar Zulvac 1 Ovis fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni inizjali. L-Agenzija
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Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) rrevediet informazzjoni addizzjonali li tressqet skont skeda maqgbula
dwar il-kwalita, is-sigurta u I-effikacja tal-vaccin. FI-2012 is-CVMP qgies li d-dejta mressqa kienet
adegwata biex |-awtorizzazzjoni ta’ Zulvac 1 Ovis issir normali.

Taghrif iehor dwar Zulvac 1 Ovis:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea ghal Zulvac
1 Ovis fil-05.08.11. L-informazzjoni dwar I-istajtus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tinsab fuq it-
tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f' 04-2013.
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